1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Fucicort Lipid, 20 mg/1 mg/g kreem

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

1 g kreemi sisaldab 20 mg fusidiinhapet (fusidiinhappehemihiidraadina) ja 1 mg beetametasooni
(beetametasoonvaleraadina)..

INN. Acidum fusidicum, betamethazonum

Teadaolevat toimet omavad abiained:
metiiil- ja proptiilhtidroksiibensoaat (E218 and E216), tsetosteartitilalkohol ja kaaliumsorbaat.

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

Kreem.

Valge vdrvusega kreem.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Niidustused

Fusidiinhappele tundlike mikroorganismide poolt pdhjustatud dermatiit.

Antibakteriaalsete ainete médramisel ja kasutamisel tuleb jargida kohalikke kehtivaid juhiseid.
4.2 Annustamine ja manustamisviis

Lapsed (6 - 17 aastased) ja tdiskasvanud

Fucicort Lipid’it kantakse Shukese kihina kahjustatud nahapiirkonnale kaks korda p#evas. Ravi
peaks piirduma kuni kahe nddalaga.

Eakad
Puudub eakatele eriomane kliiniline kogemus, mis nduaks tdiendavate ettevaatusabindude
rakendamist v&i annuste kohandamist.

Maksa- vdi neerupuudulikkusega patsiendid
Puudub maksa- voi neerupuudulikkusega patsientidele eriomane kliiniline kogemus, mis nduaks
tdiendavate ettevaatusabindude rakendamist vdi annuste kohandamist.

4.3 Vastunididustused

Ulitundlikkus fusidiinhappe/naatriumfusidaadi, beetametasoonvaleraadi voi 15igus 6.1. loetletud
mis tahes abiainete suhtes.



Kortikosteroidi sisalduse t3ttu on Fucicort jdrgnevate seisundite korral vastundidustatud:

- Susteemsed seeninfektsioonid

- Primaarsed seente, viiruste vdi bakterite pdhjustatud nahaainfektsioonid, mis on ravimata
vdi sobivale ravile mitteallunud (vt 15ik 4.4)

- Tuberkuloosiga seotud nahamuutuste korral, mis on ravimata vdi sobivale ravile

mitteallunud

- Perioraalne dermatiit ja rosacea

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel
Fucicort’i pikaajalist kestvat paikset manustamist tuleb viltida.

S&ltuvalt manustamiskohast, tuleb Fucicort’i ravi ajal alati arvesse votta beetametasoonvaleraadi
vdimalikku siisteemset imendumist.

Kortikosteroidi sisalduse tdttu tuleb silmade ldheduses kasutada Fucicort’i ettevaatusega. Viltige
Fucicort’i sattumist silma (vt 15ik 4.8).

Paiksete kortikosteroidide slisteemse imendumise jargselt voib ilmneda modduvat
hiipotaalamuse-ajuripatsi-neerupealise (HPA) telje supressiooni.

Lastel tuleb Fucicort’i kasutada ettevaatusega, kuna sellised patsiendid on ndidanud vorreldes
tdiskasvanutega suuremat tundlikkust paiksetest kortikosteroididest pdhjustatud HPA telje
supressioonile ja Cushing’i stindroomile. Suuri koguseid, dhukindlaid sidemeid ja pikaajalist ravi
tuleb véltida (vt 16ik 4.8).

Beetametasoonvaleraadi sisalduse tdttu voib pikaaajaline paikne kasutamine tekitada
nahaatroofiat.

Fusidiinhappe paiksel kasutamisel on teatatud bakteriaalse resistentsuse tekkest. Nagu kdigi
antibiootikumide puhul v&ib fusidiinhappe pikaajaline v3i korduv kasutamine suurendada
antibiootikumiresistentsuse tekke riski. Paikselt manustatava fusidiinhappe ja
beetametasoonvaleraadiga ravi piiramine kuni 14 pdevani tihe ravikuuri jooksul vihendab
resistentsuse kujunemise riski.

See vilistab ka riski, et kortikosteroidi immunosupressiivne toime vdiks varjata
antibiootikumiresistentsusest pShjustatud vdimalike infektsioonide siimptomeid.

Kuna kortikosteroidi sisaldus omab immunosupressiivset toimet, vdib Fucicort’i raviga kaasneda
suurenenud vastuvdtlikkus infektsioonidele, olemasoleva infektsiooni dgenemisele ja latentse
infektsiooni tekkimisele Kui infektsioon ei allu paiksele ravile, on soovitatav {ile minna siisteemsele
ravile (vt 18iku 4.3).

Fucicort® Lipid kreem sisaldab metiiiil- ja propiitilhiidroksiibensoaati (E218 and E216),
tsetosteartitilalkoholi ja kaaliumsorbaati abiainetena. Metiitil- ja propitilhtidroksiibensoaat voivad
pShjustada allergilisi reaktsioone (ka hilist tiitipi). Kaaliumsorbaat ja tsetosteartitilalkohol vdivad
pohjustada lokaalseid nahareaktsioone (nt. kontaktdermatiiti).

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed



Koostoimeuuringuid ei ole 1dbi viidud. Koostoimed siisteemselt manustatud ravimitega on
eeldatavasti minimaalsed.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus:
Fusidiinhape:
Mgju rasedusele ei ole oodata, kuna fusidiinhappe siisteemne ekspositsioon on ebaoluline.

Beetametasoonvaleraat:
Andmed beetametasoonvaleraadi paikse kasutamise kohta rasedatel naistel on piiratud vai
puuduvad. Loomkatsed on ndidanud reproduktiivtoksilisust (vt 18ik 5.3).

Fucicort’i ei tohi raseduse ajal kasutada, vélja arvatud juhul, kui naise kliiniline seisund vajab ravi
fusidiinhappe ja beetametasoonvaleraadiga.

Imetamine:

Toimet imetatavale imikule ei ole oodata, kuna paikselt manustatava fusidiinhappe ja
beetametasoonvaleraadi slisteemne ekspositsioon imetaval naisel vdikesele nahapinnale
manustatuna on ebaoluline.

Fucocort’i vdib imetamise ajal kasutada, aga soovitatav on viltida Fucicort’i manustamist
rindadele.

Fertiilsus:
Fucicort’i toime kohta fertiilusele ei ole kliinilisi uuringuid teostatud.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele
Fucicort’il on ebaoluline toime autojuhtimise ja masinate késitsemise véimele.
4.8 Korvaltoimed

Kdrvaltoimete esinemissageduse hindamine pShineb kliinilistest uuringutest ja spontaansetest
teatistest parinevate andmete koondanaltitsil.

Koige sagedasem ravi ajal teatatud kdrvaltoime on pruuritus.

Kdrvaltoimed on loetletud MedDRA organsiisteemide kaupa ja need omakorda esinemissageduse
jarjekorras alates kdige sagedasemast. Igas esinemissageduse grupis on kdrvaltoimed toodud
raskusastme vihenemise jérjekorras.

Viga sage >1/10

Sage >1/100 kuni < 1/10
Aeg-ajalt >1/1000 kuni <1/100
Harv >1/10000 kuni <1/1000
Viga harv <1/10000

| Immuunsiisteemi hiiired




Aeg-ajalt Ulitundlikkus
(>1/1000 kuni <1/100)
Naha ja nahaaluskoe kahjustused
Aeg-ajalt Kontaktdermatiit
(>1/1000 kuni <1/100) Ekseem (seisundi 4genemine)
Pdletustunne nahal
Pruuritus
Nahakuivus
Harv Eriliteem
(>1/10 000 kuni <1/1000) Urtikaaria
Loo6ve (sh ertiteemne ja generaliseerunud
166ve)
Uldised hiiired ja manustamiskoha reaktsioonid
Aeg-ajalt Valu manustamiskohal
(>1/1000 ja <1/100) Arritus manustamiskohal
Harv Manustamiskoha turse
(>1/10000 ja <1/1000) Villid manustamiskohal

Kortikosteroidide rithma kuuluvate ravimite, nagu beetametasoonvaleraadi siisteemne
kdrvaltoime on ka neerupealise supressioon, isedranis pikaajalisel paiksel kasutamisel (vt 16ik
4.4).

Kortikosteroidide paiksel kasutamisel silmade 1dheduses v&ib ilmneda ka silmasisese réhu tdusu,
eriti pikaajalisel kasutamisel patsientidel, kellel esineb eelsoodumust glaukoomi tekkeks (vt 18iku
4.4).

Tugevatoimeliste kortikosteroidide pShjustatavad soovimatud dermatoloogilised kérvaltoimed
on: atroofia, dermatiit (s.h kontaktdermatiit ja aknevormiline dermatiit), perioraalne dermatiit,
nahastriiad, teleangiektaasia, rosacea, erliteem, hiipertrihhoos, hiiperhiidroos ja
depigmentatsioon.

Paiksete kortikosteroidide pikaajalisel kasutamisel vdib tekkida ka ekhiimoos.

Eelnimetatud kortikosteroidide rithmaspetsiifilisi kdrvaltoimeid on aeg-ajalt kirjeldatud ka
Flucicort’i kasutamisel.

Lapsed
Lastel ja tdiskasvanutel tdheldatud ohutusprofiil on sarnane (vt 16iku 4.4).

Vodimalikest kdrvaltoimetest teavitamine

Ravimi vdimalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka pérast ravimi miitigiloa véljastamist.
See vdimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutootajatel palutakse teavitada
koigist voimalikest kdrvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.

4.9 Uleannustamine

Paikselt manustatud fusidiinhappe tileannustamisega seotud vdimalike siimptomite ja néhtude
kohta teave puudub. Kortikosteroidide suurte koguste ja {ile 3 nddala kestnud paikse manustamise
jargselt v3ib tekkida Cushing'u stindroom ja neerupealiste parssimine.



Juhusliku suukaudse sissevtmise tagajirjel ei ole toimeainetest tulenevate siisteemsete toimete
esinemine tdendoline. Fusidiinhappe kogus 1 tuubis Fucicort’is ei lileta 66pdevast siisteemses
ravis kasutatavat suukaudset annust. Kortikoidide tihekordne suukaudne tileannus tekitab harva
kliinilisi tagajérgi.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rithm: kortikosteroidid, tugevad, kombinatsioonid antibiootikumidega.
ATC-kood: DO7CCO01

Fusidiinhape
Toimemehhanism

Fusidiinhape kuulub antimikroobsete ainete fusidaanid rithma, mis toimivad kui bakteriaalse
valgustinteesi inhibiitorid blokeerides faktor G (EF-G) pikenemise, hoides sellega dra selle
seondumise ribosoomide ja GTP-ga (guanosiintrifosfaadiga) ning peatades sellega
slinteesiprotsessi energiaga varustamise.

Fusidiinhape on efektiivne grampositiivsete bakterite ja gramnegatiivsete kokkide puhul.
Enterobacteriaceae vdi seente puhul toime puudub.

Resistentsusmehhanism
Ristresistentsust teiste antibiootikumidega ei ole tdheldatud.

Omandatud resistentsuse tilekaal tiksikutel bakteriliikidel v8ib varieeruda geograafiliselt ja
ajaliselt ning on soovitatav kohalik informatsioon resistentsuse kohta, seda eelkdige raskete
infektsioonide ravis. Juhul, kui resistentsuse lokaalne levik on selline, et ravimi efektiivsus on
kusitav vihemalt mdne infektsioonitiilibi korral, tuleb vajadusel kasutada ekspertnduannet.

Harilikult tundlikud liigid Staphylococcus aureus, Corynebacterium spp., Clostridium spp.,
Propionibacterium spp., Moraxella spp., Neisseria spp.

Liigid, millel v&ib tekkida Staphylococcus epidermidis, Staphylococcus haemolyticus,

omandatud resistentsus Staphylococcus hominis

Algselt resistentsed liigid Streptococcus pyogenes ", Streptococcus agalactiae’,

Streptococcus viridans®, Streptococcus pneumoniae$,
Haemophilus inﬂuenzae$, Enterococci, Enterobacteriaceae,
Pseudomonas aeruginosa

"On toestatud kliiniline efektiivsus kinnitatud niidustustel (MIC ligikaudu 8 mikrogrammi/ml).
$Testimismeetodist sltuvalt (veresisaldus keskkonnas), on streptokokid ja Haemophilus liigid
margitud mittetundlikeks (MIC ligikaudu 8 mikrogrammi/ml).

Beetametasoonvaleraat

Beetametasoonvaleraadi peamine terapeutiline omadus on pdletikuvastane toime, mis on tingitud
erinevate vasoaktiivsete ainete (kiniinid, histamiin, lisosomaalsed ensiitimid, prostaglandiinid ja
komplemendi siisteem) moodustumise, vabanemise ja toime vihenemisest pdletiku korral.




Vastavalt pdletikuvastase toime tugevusele kuulub paikselt kasutatav beetametasoon keskmise
tugevusega (III riihm) kortikosteroidide gruppi. Vorreldes hiidrokortisooniga on beetametasoon
ligikaudu 25 korda tugevama toimega.

5.2 Farmakokineetilised omadused

In vitro uuringud on ndidanud, et fusidiinhape tungib ldbi inimese intaktse naha. Pirast 2,5 h
pidevat ekspositsiooni kunstlikult vigastatud nahal (eemaldatud sarvkihiga nahk) saavutati
fusidiinhappe tasemeks 132,8 mikrogrammi/ml epidermises ja 22,3 mikrogrammi/ml périsnahas.
Penetratsioon lédbi intaktse naha moodustab 0,54% manustatud annusest.
Beetametasoonvaleraadi imendumine 14bi intaktse naha on alla 5%.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Lisaks sellele informatsioonile, mis on juba toodud ravimi omaduste kokkuvdtte teistes 16ikudes,
puuduvad teised asjakohased prekliinilised andmed.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Steareth-21

Tsetosteartitilalkohol

Vaseliin, valge

Parafiin, vedel

Hupromelloos
Sidrunhappemonohiidraat
Metiitilparahiidroksiibensoaat (E218)
Proptitilparahtidroksiibensoaat (E216)
Kaaliumsorbaat (E202)
All-rac-alfa-tokoferool

Puhastatud vesi

6.2 Sobimatus
Ei ole teada.
6.3 Kaolblikkusaeg

2 aastat.
Pérast pakendi esmast avamist 3 kuud.

6.4 Siilitamise eritingimused
Hoida temperatuuril kuni 30°C.
6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Alumiiniumtuubid keeratava poliietiileenist korgiga.
Tuubison 5 g, 15 g, 30 g v&i 60 g salvi.



K®ik pakendi suurused ei pruugi olla mutigil.
6.6 Erihoiatused ravimi hivitamiseks ja kiisitlemiseks

Erinduded puuduvad.
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